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Aktuelle Information zu den DNA-Verunreinigungen in Comirnaty 
zur Sicherstellung richtiger AuskiUnfte des BMG an Medienvertreter 


Sehr geehrter Herr Kautz, 


leider musste ich feststellen, dass vom BMG bzw. in dessen Zustdndigkeitsbereich 
Uber die Nachweise sehr hoher DNA-Kontaminationen im mRNA-Impfstoff 
Comirmaty falsche oder irrefUhrende Aussagen verbreitet werden. Deshalb forde- 
re ich Sie auf, zukUnftig ausschlieBlich richtige und nicht irrefUhrende AuskUnfte zu 
erteilen, wenn es um dieses Thema geht. 


Die wesentlichsten Tatsachen liegen dem BMG bereits als Schreiben von mir vor. 
Zusdtzlich ist das zu beachten, was ich heute mit dem beigefUgten Schreiben 
dem PEI mitgeteilt habe. 


Genau wie ich es bei den verantwortlichen Personen beim PEI getan habe, bitte 
ich auch Sie zu beachten, dass die Art und Weise wie die Verantwortlichen des 
BMG und des PEI in diesem Kontext vorgehen, von erheblicher strafrechtlicher Re- 
levanz sein durfte. Sollten Sie also die Medien diesbezUglich weiter falsch oder irre- 
fUhrend informieren, ware zu prifen, ob dies die Straftatbestande Strafvereitelung 
oder Begtinstigung erfUllt und ob dann auch Sie strafrechtlich zu belangen sind. 


Mit freundlichen GriBen Anlage 
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Ich habe keine Zweifel, dass das PEI selbst Uber die Médglichkeiten zur Qubit- 
Fluoreszenzmessung verfUgt, so dass eine Uberpriifung der Analysen von Frau Prof. 
K6nig sehr leicht auch bei Ihnen im Hause erfolgen kann. 


Selbstverstandlich sind von Frau Prof. K6nig alle vom Hersteller vorgeschriebenen 
bzw. empfohlenen QualitdtssicherungsmaBnahmen eingehalten worden. Aus 
meiner pers6nlichen Kommunikation mit Frau Prof. Konig weiB ich darUber hinaus, 
dass eine Vielzahl an Kontrollen und Wiederholungen durchgefUhrt wurden. 
NGhere AuskUnfte dazu kénnen Sie von Frau Prof. K6nig selbst erfahren. 


2. Das PEI ist nach § 32 AMG verpflichtet, die staatliche Chargenprifung nach 
dem aktuellen Stand der Wissenschaft durchzufthren 


GemdB § 32 AMG ist eine Impfstoff-Charge nur dann freizugeben, wenn die 
staatliche Chargenprifung ergeben hat, dass die Charge nach Herstellungs- und 
Kontrollmethoden, die dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
entsprechen, hergestellt und gepruft worden ist und dass sie die erforderliche 
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit aufweist. 


Dies bedeutet ganz klar, dass die durchzufUhrenden Analysen zu jedem Zeitpunkt 
dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen mUssen. BezUglich DNA- 
Verunreinigungen muss beachtet werden, dass die Unbedenklichkeit nicht kom- 
promittiert wird. Diese Vorgabe kann weder durch eine arzneimittelrechtliche Zu- 
lassung, noch durch eine Leitlinie geGndert werden. Im Zweifel sieht unser Rechts- 
staat eine Entscheidung durch ein Gericht vor. 


Dies bedeutet konkret, vor jeder einzelnen Chargenprifung eines Impfstoffs die 
vom PEI vorgenommen wird, muss die verantwortliche Person Uberprifen, ob die 
vorgesehenen Prufmethoden noch dem aktuellen Stand der Wissenschaft ent- 
sprechen. Ist dies nicht der Fall, muss dies bei der dann konkret durchgefUhrten 
Chargenprifung bertcksichtigt werden. Dies stattdessen unter Verweis auf die 
Zulassung oder auf im Sinne des aktuellen Stands der Wissenschaft obsolete 
Chargenfreigabe-Prozeduren nicht zu tun, ist gesetzeswidrig. 


3. Die Priflleitline “Guideline for Pandemic COVID-19 Vaccine (mRNA)" 
des European Directorate for the Quality of Medicines & Health Care sind in 
Bezug auf DNA-Verunreinigungen obsolet und entsprechen nicht den Vor- 
gaben des § 32 AMG 


In Bezug auf mdgliche DNA-Verunreinigungen bei gentechnologisch hergestell- 
ten Arzneimitteln hat die WHO fur eventuell im _Endprodukt enthaltene DNA- 
Verunreinigungen einen Grenzwert von 10 Nanogramm (ng) Gesamt-DNA pro 
Dosis festgelegt (vgl. Schreiben an das BMG vom 06. und 12.11.23). Dies wird 
nach der oben genannten Prufleitlinie aber nicht berUcksichtigt (vgl. Schreiben 
an das BMG vom 06.11.23), denn im Endprodukt wird laut "3.3 Batch of finished 
product (final lot)" keine Uberprifung von DNA-RUcksta@nden durchgefUhrt - also 
weder vom Hersteller noch vom PEI, die beide gemdB der Verlautbarungen von 
BMG und PEI nach dieser Prifleitlinie vorgehen. Damit verst6Bt das PEI eindeutig 
gegen § 32 AMG, weil der aktuelle Stand der Wissenschaft eine Uberpriffung des 
fertigen Produkts auf DNA-Verunreinigungen unabdingbar macht - ausfUhrlich 
erldutert wird dies u.a. in den diesbeziglichen Dokumenten der WHO. 
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Hinzu kommt, dass DNA genau wie mRNA einen anionischen Charakter besitzt 
und deshalb beides und nicht nur die MRNA in die Lipid-Nanopartikel (LNP) 
verpackt wird. Daher wird auch die DNA wie die mRNA direkt in die Zellen der 
Geimpften transportiert. Dies wurde von der WHO bei der Festlegung des Grenz- 
werts fUr DNA-Verunreinigungen vor Uber 10 Jahren jedoch noch nicht berUck- 
sichtigt, da die mRNA-Technologie noch keine praktische Relevanz hatte. BerUck- 
sichtigt werden muss dies aber bei der staatlichen Chargenprtfung, da § 32 AMG 
eine Prifung nach dem Stand der Wissenschaft obligatorisch macht. Das PEI 
mUusste bei seiner Chargenprifung deshalb einen Grenzwert fir DNA- 
Verunreinigungen, die in LNP verpackt sind von m.E. weit unter 10 ng DNA pro 
Dosis anwenden, um dieser Vorgabe zu entsprechen. Dies ist jedoch offensicht- 
lich nicht der Fall, so dass das PEI auch hier gegen das Gesetz verstéBt. 


Stattdessen begnugt sich das PEI damit, dass der Hersteller gemGB "3.2 Production 
Information / 3.2.2 Intermediate stages / 3.2.2.1 MRNA" der Prufleitlinie des Euro- 
pean Directorate, also bei einem Produktionszwischenschritt auf Wirkstoff-Ebene, 
"residual DNA-template" ('restliche DNA-Matrize") und damit nur ein Teil der 
DNA-Verunreinigungen, aber nicht die verbliebene Gesamt-DNA bestimmt. Wie 
gravierend sich das auswirkt wird deutlich, wenn betrachtet wird, was tatsGchlich 
gemessen wird und das geht aus dem "Rapporteur Rolling Review critical assess- 
ment report EMEA/H/C/ 005735/RR/xxx" vom 19. November 2020 hervor: 


Die als DNA-Template hinzugefigte Plasmid-DNA besitzt eine Gesamtlange 
von 7824 Einheiten (bp), bestimmt wird aber nur das StUck vom der Sequenz 
"T7 promoter’ bis zur Sequenz "Kozak Ribosomen-Bindungsstelle". Das sind gerade 
einmal 69 Einheiten (bp) oder 0,9%. Wird dieses sehr kleine TeilstUck bei der Quan- 
titativen PCR nicht gefunden, geht das PEI offenbar davon aus, dass die restli- 
chen 99,1% der im Produktionsverlauf zuagegebenen DNA auch nicht vorhanden 
sind (vgl. Schreiben an das BMG vom 12.11.23). Aber genau das wird durch die 
Messung der Gesamt-DNA per Qubit-Floureszenzmessung widerlegt. 


Somit ist festzustellen, dass das PEI akzeptiert, dass der Hersteller auf der Wirkstoff- 
ebene einen winzigen Teil der DNA statt der Gesamt-DNA bestimmt und dann 
auf dieser Basis die tatsachliche Gesamt-DNA wegrechnet, statt die gesetzlich 
erforderliche Messung aller DNA-Verunreinigungen im Endprodukt durchzufthren. 
Entsprechend steht aus meiner Sicht deshalb fest, dass die vom PEI durchgefUhrte 
Prifung, ob ein angemessener Grenzwert Gesamt-DNA pro Dosis eingehalten 
wurde, nicht den gesetzlichen Anforderungen gentgft. 


Bitte beachten Sie auch, dass die Art und Weise wie die Verantwortlichen des PEI 
in diesem Kontext vorgehen, von erheblicher strafrechtlicher Relevanz sein durfte. 
Sollten Sie also die Medien diesbezUglich weiter falsch oder irrefUhrend informie- 
ren, ware zu prUfen, ob dies die Straftatbestande Strafvereitelung oder BegUnsti- 
gung erfullt und ob dann auch Sie strafrechtlich zu belangen sind. 


Mit freundlichen GruBen Anlage 


